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Аннотация
Статья посвящена изучению зарубежного опыта перехода к персонализирован-
ной психиатрии посредством психофармакогенетического подхода. Авторы рас-
сматривают современные тенденции развития генетически ориентированного 
лечения психиатрических расстройств, акцентируя внимание на международных 
исследованиях последних десятилетий.
Обзор существующих научных публикаций показывает возрастающий интерес 
к индивидуализированному назначению лекарственных препаратов, основанно-
му на генетическом профиле пациента. Это направление призвано повысить эф-
фективность терапии и снизить риск побочных эффектов.
Цель исследования – оценить успешность внедрения психофармакогенетики в за-
рубежных странах. Для достижения поставленной цели проведен систематиче-
ский обзор научной литературы, включая сбор данных о методиках диагностики, 
протоколах назначения лекарств и клинических исходах. Использованы статисти-
ческие методы анализа больших объемов данных.
Выявлено значительное повышение эффективности лечения ряда психиатриче-
ских заболеваний благодаря применению психофармакогенетических подходов. 
Получены убедительные доказательства преимуществ индивидуального подбора 
дозировок антидепрессантов и антипсихотиков.
Психофармакогенетика представляет собой перспективное направление совре-
менной психиатрии, способствующее улучшению качества жизни пациентов. Не-
обходимы дальнейшие клинические испытания и внедрение соответствующих 
технологий в практику здравоохранения.
Ограничениями являются небольшие размеры исследуемых групп населения 
и недостаточная репрезентативность выборок, что требует осторожности при экс-
траполяции полученных выводов на широкие слои населения.
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Abstract
The work presents research into foreign experience of the shif t to personalized 
psychiatry when taking a psychopharmacogenetic approach. Contemporary trends 
in the development of genetically oriented treatment of psychiatric disorders are 
identified in recent international studies. A systematic review of the relevant liter-
ature reveals a growing interest in the individualized prescription of drugs based 
on a patient’s genetic profile as a means of increasing therapeutic ef fectiveness and 
reducing the risk of side ef fects. In order to evaluate the introduction of psychophar-
macogenetics in foreign countries, the review includes data on diagnostic methods, 
drug prescription protocols, and clinical outcomes. The individual selection of dos-
ages of antidepressants and antipsychotics is shown to have led to a significant 
increase in the ef fectiveness of treatments for a number of psychiatric diseases. 
Psychopharmacogenetics thus represents a promising area of modern psychiatry, 
having the potential to significantly improve the quality of life of patients. However, 
further clinical trials are needed before introducing appropriate technologies into 
healthcare practice. Limitations of the study include the small sizes of the study 
populations and the lack of representativeness of the samples. For this reason, cau-
tion should be taken when extrapolating the findings to the general population.
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Введение
Фармакогенетика – новое направление 
клинической медицины, которое активно 
развивается в России и в мире. Безусловно, 
важны все факторы, влияющие на состояние 
организма, однако именно генетический 
анализ считается самой перспективной 
технологией, а фармакогенетический тест – 
прикладным инструментом персонализиро-
ванной медицины (Neznanov et al., 2022).

Фармакогенетический тест в качестве 
медицинской технологии позволяет ока-
зывать помощь в парадигме «4П: персо-
нализация, предикция, превентивность 
и партисипативность», то есть заботиться 
о здоровье пациентов, исходя из индиви-
дуальных (генетических) особенностей 
каждого человека с целью предотвраще-
ния как развития заболевания, так и риска 
осложнений при взаимной ответственно-
сти и активном участии самого пациента 
в процессе лечения (Alonso et al., 2019) 
с учетом уникальных для каждого человека 
генетически детерминированных метабо-
лических процессов и лекарственных эф-
фектов (ответ на лечение, эффективность 
купирующей или противорецидивной те-
рапии, развитие нежелательных явлений 
или ятрогенных осложнений), которые 
на 20–95% определяют генные вариации 
(Arwood et al., 2016). Их изучение происхо-

дит в рамках фармакогенетики и фармако-
геномики. Переход к персонализированно-
му лечению осуществляется на основании 
выявленных биомаркеров заболеваний, 
то есть объективной оценки биологических 
функций или дисфункций на молекулярном, 
клеточном, органном и системном уровнях 
(Lydiard, Nemerof f, 2019).

Фармакогенетические тесты (ФГ-тесты) 
находят широкое применение в различ-
ных сферах медицины – бóльшая часть на-
значений приходится на онкологию (37%), 
за ней следуют инфекционные болезни 
(12%) и психиатрия (9%) (p<0,00001) (рис.) 
(Varnai et al., 2020).

При анализе научной литературы мож-
но проследить эволюцию представлений 
за последние 10–15 лет: от скептических 
(Howland, 2014) или необоснованно опти-
мистичных (Brown et al., 2017) к обоснован-
но одобрительным (Molden, Jukić, 2021).

Задача ФГ-теста состоит в выявлении ге-
нетических вариаций, влияющих на рас-
пределение в тканях, действие на таргетные 
рецепторы, взаимодействие с метаболизиру-
ющими молекулами, скорость элиминации 
лекарственных препаратов для определения 
риска их токсичности или эффективности, 
что позволяет предиктивно оптимизировать 
терапию (Avilov et al., 2024).
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В структуре Российского общества психи-
атров (РОП) экспертное сообщество по пси-
хофармакогенетике объединяется секцией 
персонализированной психиатрии РОП, 
основными целями которой являются раз-
работка и внедрение в клиническую прак-
тику инновационных технологий персона-
лизации терапии психических расстройств; 
реализация фундаментальных, экспери-
ментальных, доклинических и клинических 
исследований в области психофармакоге-
нетики и трансляция результатов в клини-
ческую практику. Специалисты указанной 
секции, интегрируя ресурсы в приоритет-
ных направлениях персонализированной 
психиатрии, при активном сотрудничестве 
и кооперации исследовательских команд 
работают в парадигме трансляционной 
медицины с единой линией «идея – лабо-
ратория – производство – психиатрическая 
клиника». При этом речь идет не только 

о проведении научно-исследовательской 
работы, но и о широком распространении 
материалов для повышения квалификации 
специалистов: монографий, методических 
руководств и специализированного науч-
ного журнала Personalized Psychiatry and Neu-
rology (https://www.jppn.ru/jour).

Юридическая легализация
На сегодняшний день отечественные регла-
менты ФГ-тестов регулируются следующи-
ми нормативными актами.

Выбор лекарственного средства и его 
дозы, пути введения, оценка взаимодей-
ствия с другими препаратами являются 
функцией лечащего врача как на амбу-
латорном, так и на стационарном этапах 
лечения согласно приказу Минздрава Рос-
сии от 24.11.2021 № 1094н «Об утвержде-
нии Порядка назначения лекарственных 
препаратов, форм рецептурных бланков  

Рисунок. Частота назначения фармакогенетического тестирования в различных областях медицины (Varnai 
et al., 2020). 
Figure. RFrequency of pharmacogenetic testing prescriptions in dif ferent areas of medicine (Varnai et al., 2020).
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на лекарственные препараты, Порядка 
оформления указанных бланков, их учета 
и хранения, форм бланков рецептов, содер-
жащих назначение наркотических средств 
или психотропных веществ, Порядка их из-
готовления, распределения, регистрации, 
учета и хранения, а также Правил оформле-
ния бланков рецептов, в том числе в форме 
электронных документов»1.

Учет фармакогенетических особенностей 
пациента при назначении лекарственных 
средств предусмотрен в письме Минздрава 
России от 6 октября 2017 г. № 17-4/10/2-6989 
«О клинических рекомендациях (протоко-
лах лечения) по вопросам оказания меди-
цинской помощи»2.

Приказ Минздрава России от 25 декабря 
1997 г. № 380 «О состоянии и мерах по со-
вершенствованию лабораторного обеспе-
чения диагностики и лечения пациентов 
в учреждениях здравоохранения Россий-
ской Федерации»3 регламентирует прове-
дение лабораторной диагностики.

Современные требования к инфраструк-
туре генетических лабораторий содержат 
Методические указания МУ 1.3.2569-09 Ро-
спотребнадзора4.

Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. 
№  323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации»5 касает-
ся необходимости оказания медицинской 
помощи на основании клинических реко-
мендаций (протоколов лечения), разра-
ботанных медицинскими профессиональ-
ными некоммерческими организациями 
и согласованных с главными внештатными 
специалистами Минздрава России. Озна-
комиться с указанными рекомендациями 
можно на официальном сайте Минздра-
ва России в разделе «Полезные ресурсы» 
в подразделе «Электронный рубрикатор 
клинических рекомендаций»6.

Проведение ФГ-тестирования входит 
и в сферу ответственности клинических 
фармакологов, что регламентировано при-
казом Минздрава России от 2 ноября 2012 г. 

1 Приказ Минздрава России от 24.11.2021 № 1094н «Об утверждении Порядка назначения лекарственных 
препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, Порядка оформления указанных 
бланков, их учета и хранения, форм бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств 
или психотропных веществ, Порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, 
а также Правил оформления бланков рецептов, в том числе в форме электронных документов» 
(Зарегистрировано в Минюсте России 30.11.2021 № 66124). Режим доступа: https://www.consultant.
ru/document/cons_doc_LAW_401865/ 

2 Письмо Минздрава России от 06.10.2017 № 17-4/10/2-6989 «О клинических рекомендациях (протоколах 
лечения) по вопросам оказания медицинской помощи». Режим доступа: https://www.consultant.ru/docu-
ment/cons_doc_LAW_319682/ 

3 Приказ Минздрава РФ от 25 декабря 1997 г. № 380 «О состоянии и мерах по совершенствованию 
лабораторного обеспечения диагностики и лечения пациентов в учреждениях здравоохранения Российской 
Федерации». Режим доступа: https://base.garant.ru/4173965/ 

4 Методические указания МУ 1.3.2569-09 «Организация работы лабораторий, использующих методы 
амплификации нуклеиновых кислот при работе с материалом, содержащим микроорганизмы I-IV групп 
патогенности» (утв. Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия 
человека, Главным государственным санитарным врачом РФ 22 декабря 2009 г.). Режим доступа:  
https://base.garant.ru/70180116/ 

5 Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
(последняя редакция). Режим доступа: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/ 

6 Рубрикатор клинических рекомендаций. Режим доступа: https://cr.minzdrav.gov.ru 

https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_401865/
https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_401865/
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№ 575н «Об утверждении Порядка оказания 
медицинской помощи населению по про-
филю “клиническая фармакология”»7, со-
гласно которому решение о направлении 
больного на консультацию к клиническо-
му фармакологу принимает лечащий врач 
(узкий специалист, участковый терапевт 
или педиатр, семейный врач и т.д.) в случае 
подозрения на наличие и (или) выявление 
фармакогенетических особенностей.

Приказ Министерства труда и социаль-
ной защиты РФ от 14 марта 2018 г. № 145н 
«Об утверждении профессионального стан-
дарта “Специалист в области клинической 
лабораторной диагностики”»8 разделяет ка-
тегории специалистов клинико-диагности-
ческих лабораторий с медицинским и не-
медицинским образованием и определяет 
требования к доступу к исследованиям раз-
личной степени сложности и обязательное 
наличие свидетельства об аккредитации 
специалиста или сертификата специалиста.

Приказ Минздрава России от 3 августа 
2012 г. № 66н «Об утверждении Порядка 
и сроков совершенствования медицински-
ми работниками и фармацевтическими 
работниками профессиональных знаний 
и навыков путем обучения по дополни-
тельным профессиональным образова-

тельным программам в образовательных 
и научных организациях»9 регламентирует 
возможность получения специальности 
«клиническая лабораторная диагностика» 
после прохождения профессиональной пе-
реподготовки при наличии иных основных 
и требующих дополнительной подготовки 
компетенций.

Приказом Минздравсоцразвития России 
от 23 апреля 2009 г. № 210н «О номенклату-
ре специальностей специалистов с высшим 
и послевузовским медицинским и фарма-
цевтическим образованием в сфере здра-
воохранения Российской Федерации»10 
утверждена номенклатура специальностей 
специалистов с высшим и послевузовским 
медицинским и фармацевтическим обра-
зованием в сфере здравоохранения Россий- 
ской Федерации, согласно которой специаль-
ность «клиническая лабораторная диагно-
стика» является основной специальностью, 
которую могут получить лица с дипломом 
о высшем образовании по специальностям 
«лечебное дело», «педиатрия», «медико-про-
филактическое дело», «стоматология», «ме-
дицинская биохимия», «медицинская био-
физика», «медицинская кибернетика».

Несмотря на разработку перечислен-
ных нормативных документов, задача  

7 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 2 ноября 2012 г. № 575н «Об утверждении 
Порядка оказания медицинской помощи по профилю “клиническая фармакология”. Режим доступа:  
https://base.garant.ru/70288220/ 

8 Приказ Министерства труда и социальной защиты РФ от 14 марта 2018 г. № 145н «Об утверждении 
профессионального стандарта “Специалист в области клинической лабораторной диагностики”». Режим 
доступа: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/71813892/

9  Приказ Министерства здравоохранения РФ от 3 августа 2012 г. № 66н «Об утверждении Порядка и сроков 
совершенствования медицинскими работниками и фармацевтическими работниками профессиональных 
знаний и навыков путем обучения по дополнительным профессиональным образовательным программам 
в образовательных и научных организациях». Режим доступа: https://base.garant.ru/70222886/

10 Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23 апреля 2009 г. №  210н 
«О номенклатуре специальностей специалистов с высшим и послевузовским медицинским 
и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения Российской Федерации». Режим доступа: 
https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/12067496/-ФЗ 
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внедрения ФГ-тестов остается нерешенной 
в России. Рассмотрим методологические 
аспекты внедрения психофармакогенетики 
с упором на опыт зарубежных коллег.

Базы знаний генетической информации
«Онлайн-каталог человеческих генов и ге-
нетических нарушений» (Online Mendelian 
Inheritance In Man – OMIM11) – объединен-
ный международный проект, содержащий 
информацию о более чем 15 тыс. генетиче-
ских вариаций, которые когда-либо вызва-
ли то или иное заболевание.

Каталогизированные гены подразделя-
ются на группы:

1) генетические вариации, гарантирован-
но вызывающие заболевания;

2) генетические вариации с отношением 
шансов (odds ratio — OR) > 5, то есть высоким 
риском развития заболевания;

3) генетические вариации отдельных слу-
чаев заболеваний с неизвестным риском 
возможного повтора.

Минусы этой базы знаний:
• каталогизация по генам, но не по вари-

ациям;
• бóльшая часть записей не содержит ука-

заний на возникновение заболеваний у но-
сителей аналогичной вариации.

«Энциклопедия однонуклеотидных поли-
морфизмов» (англ. a database of single nucleo-
tide polymorphisms) (SNPedia12) – открытый 
для общего пользования портал, содержа-
щий данные о порядка 8000 полиморфных 
вариаций:

• SNP с OR>5, то есть высокой прогностиче-
ской ценностью в оценке риска патологии;

• SNP с OR<5, то есть низкой прогностиче-
ской ценностью в оценке риска патологии;

• записи об отдельных SNP с информаци-
ей о риске без возможности привести абсо-
лютные риски к относительным статистиче-
ским методам;

• SNP, для которых приводятся лишь описа-
тельные или качественные характеристики.

Портал, построенный по логике 
Wikipedia, позволяет пополнять информа-
цию о значимости SNP в развитии заболе-
ваний. Предлагаемая пользователями ин-
формация проходит модерацию с оценкой 
качества и достоверности, в последующем 
эти данные реплицируются или опроверга-
ются другими исследователями.

«База знаний по фармакогеномике»  
(The Pharmacogenomics Knowledge Base –  
PharmGKB13) – комплексный ресурс, со-
бирающий знания о реакциях организма, 
возникающих в ответ на воздействие ле-
карственных препаратов при различных 
генотипах. Портал имеет удобный и интуи-
тивно понятный интерфейс со множеством 
перекрестных ссылок как на базы знаний 
о полиморфизмах, так и на первоисточники 
клинических испытаний ФГ-тестов. Сведе-
ния автоматически компонуются в клини-
ческие аннотации, понятные практикую-
щим врачам, и в генетические аннотации 
для биологов.

«Лейденская открытая база данных 
вариаций» (Leiden Open Variation Data-
base – LOVD14) – программное обеспечение, 
позволяющее хранить и обмениваться све-
дениями о генетических вариациях, уча-
ствующих в развитии заболеваний. Доступ-

11 Online Mendelian Inheritance in Man (OMIM). Available at: https://omim.org 
12 SNPedia. Available at: https://snpedia.com 
13 The Pharmacogenomics Knowledge Base (PharmGKB). Available at: https://www.pharmgkb.org 
14 Leiden Open Variation Database (LOVD). Available at: https://www.lovd.nl/2.0/index_list.php
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ны не менее 40 различных модификаций 
этого продукта, содержащие записи и ан-
нотации более чем о 20 тыс. вариациях.

Экспертные организации
Глобальная исследовательская сеть фар-
макогеномики (Pharmacogenomics Research 
Network – PGRN15) с 2000 г. инициирует 
и объединяет локальные и международные 
фармакогенетические исследования, пред-
ставляет площадки для сотрудничества, об-
мена ресурсами и обучения специалистов, 
а также ведет просветительскую работу 
среди населения.

Консорциум по внедрению фармакоге-
нетики (Clinical Pharmacogenetics Implementa-
tion Consortium – CPIC16) был основан в конце 
2009 г. как совместный проект PharmGKB 
и PGRN. Рекомендации CPIC рецензируют-
ся экспертами в области фармакогенетики 
и публикуются в ведущих научных жур-
налах (в сотрудничестве с Clinical Pharma-
cology and Therapeutics) с одновременной 
публикацией в PharmGKB дополнительной 
информации в виде ряда публикаций по от-
дельным генам (Johnson et al., 2011; Relling 
et al., 2011; Scott et al., 2011; Crews et al., 2012; 
Martin et al., 2012). CPIC предоставляет кли-
нические руководства по назначению 87 
препаратов по результатам фармакогене-
тических лабораторных тестов.

Управление по санитарному надзору 
за качеством пищевых продуктов и ме-
дикаментов (Food and Drug Administration – 
FDA17) c 2003 г. занимается исследованиями 

в области фармакогенетики. На сегодняш-
ний день имеются рекомендации по кор-
ректировке дозы для более чем 160 лекар-
ственных препаратов.

Для обоснованного выбора или кор-
рекции лекарственной терапии целесоо-
бразно опираться на данные CPIC и FDA, 
использующие прогностическую ценность 
генетической информации о взаимодей-
ствии генов и лекарств (Luzum et al., 2017).

Голландская рабочая группа по фар-
макогенетике (The Dutch Pharmacogenetics 
Working Group — DPWG18) в составе Коро-
левской голландской ассоциации фарма-
цевтов существует с 2005 г. и пользуется 
собственными критериями и обозначения-
ми уровней доказательности и клинической 
ценности фармакогенетических маркеров.

Европейское агентство по лекарствен-
ным средствам (European Medicines Agen-
cy – EMA19) в области фармакогенетики 
работает с 2014 г. (Ehmann et al., 2014), од-
нако процедуры валидизации и внедрения 
в практику заметно отстают от результа-
тов других экспертных сообществ, притом 
что активность в разных странах Европы 
неравномерная (например, в Венгрии раз-
работка фармакогенетических тест-систем 
более высокая) (Varnai et al., 2020).

Канадская фармакогенетическая ассо-
циация по безопасности лекарств (The  Ca-
nadian Pharmacogenomics Network for Drug 
Safety – CPNDS20) представляет собой мно-
гоцентровый консорциум по активному 
надзору и фармакогеномике. Была созда-

15 Pharmacogenomics Global Research Network (PGRN). Available at: https://www.pgrn.org 
16 Clinical Pharmacogenetics Implementation Consortium (CPIC). Available at: https://cpicpgx.org 
17 Food and Drug Administration (FDA). Available at: https://www.fda.gov 
18 The Dutch Pharmacogenetics Working Group (DPWG). Available at: https://www.knmp.nl/dossiers/farmacogenetica 
19 European Medicines Agency (EMA). Available at: https://www.ema.europa.eu/en/homepage 
20 The Canadian Pharmacogenomics Network for Drug Safety (CPNDS). Available at: https://cpnds.ubc.ca

https://www.knmp.nl/dossiers/farmacogenetica
https://www.knmp.nl/dossiers/farmacogenetica
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на в 2004 г. с целью раскрыть прогности-
ческое значение генетических маркеров 
эффективности и безопасности фарма-
котерапии. Разработка новых подходов 
к снижению риска развития нежелатель-
ных явлений проходит на базе 17 госпита-
лей в крупных городах Канады (Ross et al., 
2010). Министерство здравоохранения Ка-
нады (Health Canada, Sante Canada — HCSC) 
дает рекомендации по дозированию пре-
паратов в соответствии с генетическим 
профилем и особенностями метаболизма 
на портале обновляемой таблицы фарма-
когеномных биомаркеров лекарственных 
средств21. Активно участвует во внедре-
нии фармакогенетических исследований 
в практику.

Агентство по фармацевтике и медицин-
скому оборудованию Японии (Pharmaceu-
ticals and Medical Devices Agency – PMDA22) 
создано в 2004 г. и занимается одобрени-
ем лекарственных средств и медицинских 
устройств, надзором за их безопасностью 
после выхода на рынок и оказанием по-
мощи при неблагоприятных последствиях 
для здоровья. C 2018 г. агентство предостав-
ляет консультации по вопросам фармако-
генетики и фармакогеномики, основанные 
на исследованиях других стран.

Французская национальная ассоциация 
(сеть) фармакогенетики (Réseau national de 
pharmacogénétique, RNPGx) занимается ис-
следованиями в области фармакогенетики 
с 2011 года, а также содействует при внедре-
нии рекомендаций по назначению лечения 
на основе результатов генетического тести-

рования совместно с министерством здра-
воохранения Франции (Barin-Le Guellec 
et  al., 2020).

Консорциум фармакогенетических ва- 
риаций (Pharmacogene Variation Consortium – 
PharmVar23) – это международная группа экс-
пертов, которая поддерживает системати-
ческую номенклатуру аллельных вариаций 
генов, влияющих на метаболизм лекарств.

Деятельность перечисленных выше 
международных экспертных сообществ 
некоторое время оставалась самобыт-
ной – специалисты разных групп поль-
зовались собственными критериями 
для оценки валидности биомаркеров. В та-
блице 1 представлены некоторые разно-
гласия по обозначению экспертных реко-
мендаций при использовании результатов 
ФГ-тестов в практической работе врачей, 
касающиеся их уровня доказательности.

Методологические сложности внедрения 
психофармакогенетических тестов
Методологические сложности внедрения 
фармакогенетических тестов в практиче-
скую медицину включают два раздела во-
просов:

‒  этические и юридические нормы;
‒  процессы стандартизации рутинных 

процедур (Ward et al., 2019).
Последний раздел касается регулирова-

ния стандартов и, возможно, пересмотра 
образовательных программ и паспортов 
врачебных специальностей, а также расши-
ренной санпросвет работы – популяриза-
ции методики среди пациентов.

21 The Drug Product Database (DPD). Available at: https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-
health-products/drug-products/drug-product-database/more-info.html 

22 Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA). Available at: https://www.pmda.go.jp 
23 Pharmacogene Variation Consortium (PharmVar). Available at: https://www.pharmvar.org
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Этические и юридические нормы
Опыт Комитета по этике Международно-
го общества психиатрической геномики 
(International Society of Psychiatric Genetics 
(ISPG)24) приобретен благодаря совместной 
и согласованной деятельности ученых, кли-
ницистов, генетиков и психиатров, пациентов, 
специалистов по биоэтике и юристов (Lázaro-
Muñoz et al., 2019). Доктрина ISPG очерчивает 
три ключевые проблемы: этичность публику-
емых результатов научных исследований, не-
разрешимые дилеммы клинической практики 
и нормативную правовую регламентацию 
фармакогенетических тестов.

Этика научных исследований
Этичность научных исследований стро-
ится согласно Хельсинкской декларации 

с опорой на социальную ответственность, 
под которой понимают прежде всего обе-
спечение научной целостности, прозрач-
ности протокола и всех процедур, строгой 
отчетности и воспроизводимости резуль-
татов, а также уважение вклада других пу-
тем недопущения плагиата и использова-
ния добросовестной авторской практики. 
Кроме того, социальная ответственность 
в большей степени касается актуальности 
конкретных научных изысканий для удов-
летворения реальных потребностей обще-
ства, что требует отдельного анализа. 

Этика клинической практики
Анализ зарубежной литературы, проведен-
ный в 2025 г. коллективом авторов, вклю-
чает 129 публикаций (Neiders et al., 2025). 

24 International Society of Psychiatric Genetics (ISPG). Available at: https://ispg.net 

Таблица 1. Сопоставление уровней доказательной ценности генетических маркеров и их обозначе-
ния двух экспертных сообществ
Table 1. Comparison of the levels of evidential value of genetic markers and their designations of two 
expert communities

CPIC PharmGKB
Уровень доказательности Обозначение Уровень доказательности Обозначение

ФГ-тест необходимо учитывать 
перед назначением препарата

A Высокий уровень 
доказательности

1A

1B
ФГ-тест может быть полезен  
при назначении препарата

B Средняя степень 
доказательной базы

2A

2В
ФГ-тест малоинформативен C Слабая доказательная база 3
Отсутствие или скудость данных D – –

Примечание. CPIC (Clinical Pharmacogenetics Implementation Consortium) – Консорциум по внедре-
нию клинической фармакогенетики; PharmGKB (The Pharmacogenomics Knowledge Base) – База 
знаний по фармакогеномике.
Note: CPIC (Clinical Pharmacogenetics Implementation Consortium) – Consortium for the implementa-
tion of clinical pharmacogenetics; PharmGKB (The Pharmacogenomics Knowledge Base) – Knowledge 
base on pharmacogenomics.
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Статьи представляют широкий спектр об-
ластей исследований: клиническую психо-
логию, общую медицину, нейронауку, ге-
нетику, клиническую генетику, психиатрию 
и психическое здоровье, философию, этику 
и т. д. Большинство статей (83) представ-
ляют собой теоретические исследования, 
35  статей сообщают о результатах эмпири-
ческих исследований, а 11 – обзорные ста-
тьи. Качественный тематический анализ 
включенных статей выявил четыре основ-
ные темы:

1. Потенциальная польза или вред:
• риск ошибочной интерпретации,
• риск предвзятости интерпретаций,
• риски использования ИИ,
• риск дискриминации и стигматизации,
• риски коррупции и коммерциализации,
• реакции на прогнозы.
2. Права и обязанности:

• информированное добровольное согласие,
• личная автономия и агентность,
• право знать и право не знать,
• защита персональных данных и конфи-

денциальность.
3. Внедрение в клиническую рутину:

• руководства по надлежащей практике 
и стандартизация,

• повышение уровня осведомленности па-
циентов,

• новые стандарты образования медицин-
ских работников,

• организационные вопросы сервиса и со-
провождения.

4. Особые этические нюансы:
• вопросы репродуктивного выбора и пе-

ринатального использования,
•  применение у несовершеннолетних 

и недееспособных,
• осведомленность членов семей.
Теоретически потенциал фармакоге-

нетики представляется монументальным 

в плане оптимизации терапевтических про-
цессов за счет персонализированного про-
гнозирования безопасности и эффективно-
сти лекарств (Khera et al., 2018).

Однако если для пациентов, ранее не по-
лучавших лечения, результаты ФГ-тестиро-
вания, бесспорно, полезны, то для длитель-
но принимавших препараты ФГ-тест может 
стать причиной некоторых проблем. На-
пример, генетическое тестирование может 
выявить, что лекарство, которое было на-
значено пациенту, вероятно, будет менее 
эффективным или вызовет серьезные по-
бочные эффекты по сравнению с другими. 
Такие результаты будут полезны в случаях 
отсутствия ремиссии и при показаниях 
для смены схемы терапии, но для пациентов 
в стабильном состоянии целесообразность 
изменения поддерживающей или противо-
рецидивной стратегии (при таких результа-
тах ФГ-теста) представляется неоднознач-
ной. Причем риски тут двунаправленные: 
есть вероятность ухудшения состояния 
при смене терапевтической тактики, что по-
влечет увеличение бремени заболевания, 
но и напротив, отказ от смены терапии 
по результатам тестирования может стать 
причиной развития нежелательных явле-
ний, рецидива расстройства (в том числе 
попытки суицида или инвалидизации), 
что может быть расценено как халатность.

За последние 25 лет количество лекарств, 
действие которых проверено в ходе фар-
макогенетических исследований, увеличи-
лось с 5 до 50%, а линейка потенциальных 
фармакогенетических маркеров включает 
более 200 генов, кодирующих молекулы 
фармакокинетики и фармакодинамики 
этих препаратов.

Основные положения этических норм 
проведения психофармакогенетического 
тестирования определяет Комитет по этике 
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Международного общества психиатриче-
ской геномики (ISPG), включающий био-
логов, клинических генетиков, психиатров 
и других специалистов сферы психическо-
го здоровья, пациентов, правозащитников 
и юристов (Lázaro-Muñoz et al., 2019).

Вопросы этики применения результатов 
фармакогенетического тестирования ка-
саются нескольких плоскостей: во-первых, 
особые требования налагаются на науч-
но-исследовательские коллективы, рабо-
тающие в области психофармакогенетики; 
во-вторых, с определенными сложностями 
столкнется любой практикующий психи-
атр; в-третьих, необходимы решения соци-
альных или организационных вопросов – 
с обучением специалистов, просвещением 
населения, расширением номенклатуры 
медицинских услуг и т.д.

Этические вопросы 
фармакогенетического тестирования 
в психиатрической практике
Научно-организационные аспекты внедре-
ния генетических тестов в психиатрии

1.    Подтверждение выраженной ассоциа-
ции полиморфизма с риском неблагопри-
ятного эффекта препарата (недостаточная 
эффективность или развитие нежелатель-
ного явления).

2.    Широкая распространенность поли-
морфизма в популяции.

3.    Определенные алгоритмы врачебных 
действий на основе ФГ-теста (предпочти-
тельные препараты, режим дозирования, ус-
ловия назначения сопутствующих лекарств).

4.    Доказанные преимущества назначения 
препарата по результатам ФГ-теста по срав-
нению с другими тактиками (Сычёв, 2018).

Большинство осведомленных врачей 
ожидает, что ФГ-тестирование станет обще-
признанным стандартом (Thompson et al., 
2015). Такие тенденции неумолимо приво-
дят к постепенному внедрению ФГ-тестов 
в клиническую практику, что требует по-
вышения квалификации с формированием 
соответствующих навыков и компетенций 
специалистов (Сычёв, 2018). Однако прак-
тикующие врачи сталкиваются со сложны-
ми этическими дилеммами, однозначных 
вариантов решения пока нет.

Клинико-этические дилеммы 
применения генетических тестов 
практикующими психиатрами

1.    Как сохранить доверие пациентов, 
снизив риск дискриминации25.

2.    Как развеять сомнения в сохранении 
конфиденциальности.

3.    Какова ответственность за внесение 
или невнесение генетической информации 
в историю болезни.

4.    Насколько целесообразно лечение 
на преморбидных стадиях26.

25 В 2008 г. принят международный Закон о недопустимости дискриминации по генетическим признакам (Ge-
netic Information Nondiscrimination Act, GINA) (Health law – genetics – Congress restricts use of genetic informa-
tion by insurers and employers. – Genetic Information Nondiscrimination Act of 2008, Pub. L. No. 110-233, 122 Stat. 
881 (to be codified in scattered sections of 26, 29, and 42 U.S.C.). (2009). Harvard law review, 122(3), 1038–1045. 
Available at: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/19288615/), однако в большинстве стран отмечается status quo 
в его правоприменении (Joly et al., 2017).

26 Пенетрантность известных геномных вариантов, связанных с психическими расстройствами, низкая: 
у лиц с положительными результатами по генетическим признакам высокого риска развития психозов редко 
наблюдаются состояния, соответствующие критериям заболевания. Кроме того, нет надежных указаний 
на возможность предотвратить манифестный психоз, начиная лечение на бессимптомной стадии.



88   

Lex Genetica. 2025. Volume 4, No. 2. 76–93

Наталья В. Захарова, Регина Ф. Насырова
Переход к персонализированной психиатрии: зарубежный опыт психофармакогенетики

5.    Как сообщать или сохранять в тайне 
информацию о генетическом риске не пси-
хических болезней (например, онкологиче-
ских).

6.    Какой алгоритм вовлечения пациен-
тов и их родственников в процесс принятия 
решения о стратегии лечения на основании 
ФГ-тестов (Ward et al., 2019).

Административно-организационные 
сложности

С точки зрения организации системы 
здравоохранения и административного ре-
гулирования процессов внедрения ФГ-те-
стов в психиатрическую практику пробле-
мы не менее сложные.

1.    Нужны образовательные стандарты 
для специалистов психофармакогенетики.

2.    Нужны профессиональные методиче-
ские рекомендации.

3.    Необходимы новые правовые стан-
дарты оказания медицинской помощи.

4.    Аудит доказательств клинической по-
лезности до внедрения.

5.    Определение экономической целесо-
образности ФГ-тестирования (Ward et al., 
2019).

При этом следует учитывать высокие 
требования критериев приемлемости 
для включения маркеров в стандарты ока-
зания медицинской помощи:

1.    Высокая степень пенетрации в популяции.
2.    Доказанная прогностическая ценность.
3.    Тестирование дешевле других мето-

дов персонализации.
4.    Снижение общих затрат в случае его 

применения (Flowers and Veenstra, 2004).

Унификация стандартов
Медицинские термины, в том числе и фар-
макогенетические, должны легко интер-
претироваться клиницистами, имеющими 

базовую подготовку в предметной области, 
и по возможности быть согласованными 
для генов, кодирующих белки с аналогич-
ными функциями.

В 2017 г. было принято решение до-
стигнуть международного консенсуса 
по методу Дельфи с соблюдением этиче-
ских и юридических аспектов фармакоге-
нетики при отсутствии каких-либо помех 
для согласования терминологии (Caudle 
et al., 2017). Метод Дельфи заключается 
в экспертной оценке группой не зависи-
мых друг от друга профессионалов, но эта 
оценка должна проходить анонимно заоч-
но и включать в себя несколько структури-
рованных уровней получения информации 
с обязательной обратной связью. Процесс 
может состоять из мозговых штурмов, опро-
сов и серии интервью в группах людей, ко-
торые не знакомы и не контактируют друг 
с другом. Если грамотно обобщить и обра-
ботать индивидуальные оценки квалифи-
цированных экспертов по поводу ситуации, 
то можно получить коллективное мнение, 
обладающее достаточной степенью досто-
верности и надежности.

Стандартизированные понятия, обозна-
чения и интерпретации ФГ-тестов состав-
лены относительно недавно и постоянно 
обновляются по мере устранения некоторой 
путаницы терминов и стандартов (Kumar, 
Kearney, 2021; Yoshida, Müller, 2020; Bousman 
et al., 2021). Так, клинические рекомендации 
экспертных сообществ по фармакогенетиче-
скому тестированию, изложенные в табли-
це 2, представляются весьма разнородными, 
что следует учитывать при разработке клини-
ческих рекомендаций.

Отдельного внимания требует стандар-
тизация процессов цифровизации клини-
ческой практики с учетом работы с боль-
шими данными и развития технологий 
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секвенирования и микрочипов (Demkow, 
Wolańczyk, 2017). Зарубежный опыт мето-
дологии масштабирования фармакогене-
тических тестов для выбора антидепрес-
сантов свидетельствует о выполнимости 
этих задач (Salloum et al., 2022). Цифровые 

технологии значительно облегчают уни-
фицированную интерпретацию резуль-
татов по стандартизованным протоколам 
и выступают в качестве вспомогательного 
инструмента (помощи принятия реше-
ний) при выборе препаратов и назначении  

Таблица 2. Клинические рекомендации экспертных сообществ по фармакогенетическому тести-
рованию
Table 2. Clinical recommendations of expert communities on pharmacogenetic testing

Препарат Ген Информация о ФГ-тестах Рекомен-
дации  

по дозам

Уровень 
доказатель-

ности
FDA EMA HCSC PMDA CPIC Pharm

GKB
Арипипразол CYP2D6 Действу-

ющий
Действу-

ющий
Действу-

ющий
Н/д – B 3

Клозапин CYP2D6 Действу-
ющий

Н/д Н/д Н/д DPWG C Н/д

HTR2C – – – – – D 2B
CYP1A2 – – – – – – –

Галоперидол CYP2D6 Н/д Н/д Н/д Н/д DPWG C 3
Оланзапин CYP2D6 Н/д Инфор-

матив-
ный

Н/д Н/д DPWG C 3

HTR2C – – – – – D 2B
Перфеназин CYP2D6 Действу-

ющий
Н/д Н/д Дей-

ствую-
щий

Н/д Н/д Н/д

Пимозид CYP2D6 Обяза-
тельный

Н/д Н/д Н/д Н/д B 4

Рисперидон CYP2D6 Инфор-
мативный

Н/д Инфор-
матив-

ный

Н/д DPWG B 2A 

DRD2 – – – – – C 2A
HTR2C – – – – – D 2B

Тиоридазин CYP2D6 Действу-
ющий

Н/д Н/д Н/д Н/д C 3

Зуклопентик-
сол

CYP2D6 Н/д Н/д Н/д Н/д DPWG C 3

Примечание. Н/д — нет данных. 
Note: Н/д – no data available.
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оптимальных дозировок (Bousman et al., 
2019). Причем экономическая целесообраз-
ность внедрения подтверждена результатами 
систематического обзора и предложена до-
казавшая эффективность методология мас-
штабирования фармакогенетических тестов 
на примере антидепрессантов (Karamperis  
et al., 2021; Salloum et al., 2022).

Заключение
Подводя итоги обзора литературы, стоит 
привести ключевые направления и задачи 
на пути к внедрению фармакогенетических 
тестов в сфере психического здоровья: раз-
работка обновленных образовательных про-
грамм по геномике для психиатров; созда-
ние практических руководств, учитывающих 
потенциальные клинические, психологи-
ческие и социальные последствия психиа-
трической геномики; продвижение модели 
интегрированной помощи для управления 
генетикой в психиатрии с обязательным 
активным участием пациента при его ин-
формированном согласии на проведение 
геномного тестирования. Польза психофар-
макогенетики во многом зависит от базовых 
врачебных знаний и навыков по интерпрета-
ции результатов, критической оценке дока-
зательной базы для разных маркеров.

Способствовать внедрению психофар-
макогентического тестирования могут 
несколько факторов: представления о его 
клинической ценности как здоровьесбере-
гающего метода, осведомленная заинте-
ресованность пациентов, повышение ком-
плаенса при оптимизации лечения. При 
этом надо учитывать несколько барьеров 
на этом пути: точный расчет экономиче-
ской целесообразности, дефицит экспер-
тов и специалистов для разработки клини-

ческих рекомендаций и руководств, риск 
ошибочных интерпретаций. Особо стоит 
выделить риски этического толка: риск дис-
криминации по генетическим маркерам, 
распространенное мнение об утрате спо-
собности к клиническому мышлению прак-
тикующих врачей.

Фармакогенетическое тестирование 
следует рассматривать как инструмент 
поддержки принятия решений, помогаю-
щий вдумчивому практикующему врачу 
улучшить качество оказываемой помощи, 
но не как альтернативу стандартным прото-
колам лечения. В этом контексте генетиче-
ские маркеры дополняют не только знания 
о динамике заболевания и проводимой 
психофармакотерапии, но и демографиче-
скую информацию (например, возраст, пол, 
семейный анамнез), клиническую (напри-
мер, сопутствующие лекарства) и инфор-
мацию об образе жизни (например, диета, 
курение), что помогает выстраивать опти-
мальный режим лечения и реабилитации.

Открытые для общего ознакомления ре-
сурсы содержат колоссальное количество 
информации об использовании генети-
ческих тестов при назначении психофар-
макотерапии. Специалисты вынуждены 
самостоятельно постигать новые знания 
и изучать мнения множества экспертов, 
прежде чем начать с уверенностью поль-
зоваться всеми возможностями психофар-
макогенетики. Однако, учитывая стреми-
тельное накопление результатов отдельных 
рандомизированных контролируемых ис-
следований и проведение крупномасштаб-
ных фармакогенетических исследователь-
ских проектов, в обозримом будущем 
мы станем свидетелями развития персона-
лизированной психиатрии на практике.
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